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SUMMARY
34 patients with clinically established diagnosis of acute enteroviral infection (AEI) were examined.
Specific antienteroviral antibodies (AB) – immunoglobulin M (IgM) to Coxsackie and ECHO viruses were
measured with use of a developed test-system for immune-enzyme assay produced by “Ukrmed Don” company
(Donetsk). The authors revealed that 70% of patients with AEI had IgM AB to Coxsackie and ECHO viruses;
healthy persons did not have such AB in the diagnostic titer. The diagnostic accuracy of measuring IgM AB to
Coxsackie and ECHO viruses with use of this test-system was 846%, specific properties were equal to
85.7%. This test-system is can be applied for verification of AEI diagnosis in clinical practice and scientific
research.
ДОСЛІДЖЕННЯ РІВНЯ ІМУНОГЛОБУЛІНУ М АНТИТІЛ ДО КОКСАКІ ТА ЕСНО ВІРУСІВ
О. С. Прилуцький, Ю. І. Жданюк, Д. О. Лєсніченко, В. Г. Гурьянов, О. О. Слюсарь, Н. В. Пойдун,
Н. І. Кузнєцова
РЕЗЮМЕ
Обстежені 34 хворих з клінічно встановленим діагнозом гострої ентеровірусної інфекції (ЕВІ).
Визначення специфічних антиентеровірусних антитіл (АТ) – імуноглобуліну М (IgM) до вірусів Коксакі
та ЕСНО проводили за допомогою розробленої тест-системи для імуноферментного аналізу виробництва
ТОВ “Укрмед Дон” (м. Донецьк). Встановлено, що у 70 % хворих на ЕВІ виявляються IgM АТ до вірусів
Коксакі та ЕСНО, у здорових вказані АТ у діагностично значущому титрі не визначались. Чутливість
методу визначення IgM АТ до вірусів Коксакі та ЕСНО з використанням тест-системи складає 84,6 %,
специфічність – 85,7 %. Розроблену тест-систему доцільно використовувати для верифікації діагнозу
гострої ЕВІ в клінічній практиці та наукових дослідженнях.
Ключевые слова: антитела класса М, Коксаки, ECHO вирусы.
Энтеровирусная инфекция (ЭИ) является в на-
стоящее время одной из актуальных проблем в связи
с недостаточной изученностью распространеннос-
ти, эпидемиологических особенностей, клиническо-
го течения различных форм заболевания и их исхо-
дом [1]. Трудность своевременной диагностики ЭИ
обусловлена многообразием клинических проявле-
ний, имитирующих различные инфекционные и не-
инфекционные заболевания, также возможностью
протекания инфекции в бессимптомной форме [2].
Использование вирусологических методов исследо-
вания ограничено сложностью и длительностью их
выполнения. Исходя из сказанного, становится оче-
видной важная роль специфических иммунологичес-
ких и молекулярно-биологических исследований в
диагностике ЭИ [2,3]. Широкое применение имму-
ноферментных (ИФА) методов исследований до сих
пор было ограничено из-за отсутствия отечествен-
ных тест-систем для определения иммуноглобулина
М (IgM) антител (АТ) к вирусам Коксаки и ECHO и
практической невозможностью приобретения зару-
бежных аналогов, из-за чего верификация заболева-
ния была крайне затруднительна.
Настоящая работа посвящена изучению диагно-
стических возможностей разработанной отечествен-
ной тест-системы для ИФА определения IgM АТ к
вирусам Коксаки и ECHO в диагностике острой ЭИ.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Обследованы 34 больных (18 мужчин и 16 жен-
щин) в возрасте от 18 до 57 лет, находившихся на ста-
ционарном лечении в диагностическом отделении
Городской инфекционной больницы № 1 г. Донецка
с диагнозом ЭИ. Больные были госпитализированы
с синдромами, ведущие из которых давали основа-
ние поставить клинически предварительный диагноз
ЭИ (табл. 1).
Определение IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO
ИФА методом проводили с использованием отече-
ственной тест-системы производства ООО “Укрмед
Дон” (г. Донецк) (Свидетельство № 6113/2007 от
15.02.2007). В качестве контроля были использованы
результаты определения уровня IgM АТ при обсле-
довании 40 здоровых доноров.
Статистическая анализ результатов производи-
лась с помощью пакета статистических программ
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Формы ЭИ Частота, (%)
Асептический менингит 47,1
Энцефалит 5,9
Герпетическая ангина 23,5
Экзантематозная форма (Бостонская энзантема) 14,7
Плевродиния (болезнь Борнхольма) 8,8
Таблица 1
Клинические проявления у больных с ЭИ
“MedStat” [4]. В таблицах приводится выборочное
среднее значение оцениваемой величины и ошибка
среднего. Достоверность различий оценивали с по-
мощью t критерия Стьюдента (в случае нормального
закона распределения) либо критерия Вилкоксона (в
случае отличия закона распределения от нормаль-
ного).
Для установления диагностического порога (точ-
ки разделения здоровых и больных для оценки коли-
чественного результата теста) был использован ме-
тод построения характеристической кривой (ROC) [4].
Построение кривой операционной характеристики
и выбор порога принятия-отвержения проводился в
программе Statistica Neural Network (StatSoft Inc.,
1999). Оценка прогностических результатов теста про-
изводилась путем расчета чувствительности и спе-
цифичности теста с указанием 95% доверительного
интервала (ДИ) [5].
РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
При анализе наличия АТ к антигенам вирусов
Коксаки и ECHO было установлено, что у всех обсле-
дованных доноров экстинкция их не превышала 0,2
ЕД оптической плотности. Распределение получен-
ных результатов не отличалось от нормального (p >
0,1 по критерию Шапиро-Уилка). В то же время эк-
стинция при определении уровня АТ класса IgM сре-
ди отобранной группы больных с предварительным
диагнозом ЭИ составила 0,66 ± 0,08 ЕД оптической
плотности.
Для исключения возможностей влияния на ре-
зультат вариаций экстинкции, зависящей от типа и
чувствительности ИФА анализаторов различных
фирм, различных серий хромогена (ТМВ), длитель-
ности проявления, в дальнейшем была проведена
стандартизация данных показателей по показателям
экстинкции сыворотки больного из пациентов (гепа-
тит - отрицательный, ВИЧ - отрицательный, РНК эн-
теровирусов - отрицательный), имеющей один из
наиболее высоких показателей ОД. Уровни ее были
приняты условно за 100 ЕД. В дальнейшем результа-
ты исследований выражались в условных единицах,
исходя из стандартной кривой, полученной путем
последовательных разведений ее: 1:1 = 50 ЕД, 1:3 = 25
ЕД и т.д.
Распределение результатов исследования IgM АТ
у больных ЭИ отличалось (Р<0,01) от нормального
(Рис. 1). Также были проанализированы средние,
минимальные и максимальные значения IgM АТ к
вирусам Коксаки и ECHO для здоровых лиц и боль-
ных ЭИ (Рис. 2).
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Рис. 1. Распределение результатов определения уровня IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO.
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Рис. 2. Результаты определения уровня IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO для исследуемых групп.
Указаны медианные значения признака, значения I и III квартиля, минимальные и максимальные
значения.
Для выявления оптимального уровня значения
показателя, разделяющего две группы, была постро-
ена операционная характеристика исследуемого те-
ста (Рис. 3).
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Рис. 3. Кривая операционной характеристики теста определения уровня IgM АТ к вирусам Коксаки и
ECHO для исследуемых групп.
Установлено оптимальное значение порога от-
несения пациента к группе здоровых/больных (По-
рог = 10 ЕД). В этом случае чувствительность теста
составляет 84,6% (ДИ 67,6% – 96,0%), специфичность
– 85,7% (ДИ 66,7% – 97,5%). Таким образом, при по-
роге 10 ЕД IgM АТ вероятность диагностики боль-
ных ЭИ составила 84,6%, то есть 84,6% больных ЭИ
имели уровень IgM АТ 10 ЕД и выше, а соответствен-
но рассчитанной специфичности, 85,7% здоровых
лиц имели уровень IgM АТ ниже 10 ЕД.
Полученные результаты показали, что для здо-
ровых лиц средние статистические уровни антител
класса IgM составили 6,4 ± 2,8 ЕД/мл. У больных со-
ответствующие показатели равнялись 18,7 ± 3,2 ЕД/
мл и отличались существенно (Р < 0,01) от данных
контрольной группы (Табл. 2).
Группы 
обследованных
Количество 
обследованных лиц
Уровни АТ класса IgM к 
вирусам Коксаки и ECHO
Здоровые 40 6,4 ± 2,8  ЕД/мл
Больные ЭИ 34 18,7 ± 3,2  ЕД/мл
Достоверность различий (Р) Р < 0,01
Таблица 2
Результаты определения IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO
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Учитывая сигмально-процентильные соотноше-
ния для параметрических и непараметрических кри-
териев, все исследуемые лица были разделены на 3
группы: с отрицательным результатом, чему соовет-
ствовали отклонения средних до 2у и включали зна-
чения до 95 % достоверности (уровень IgM АТ ниже
9,5 ЕД/мл), положительным результатом с отклоне-
нием 3у и более 99 % значений (уровень IgM АТ выше
10,7 ЕД/мл) и сомнительным результатом в интерва-
ле от 2у до 3у и 95 – 99 % значений и уровнем IgM АТ
в пределах 9,5 – 10,7 ЕД/мл (Табл. 3).
Результаты выявления 
IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO
Группы 
обследо-
ванных
Кол-во 
обследо-
ванных отрицательный
(< 9,5 ЕД/мл)
сомнительный
(9,5–10,7 ЕД/мл)
положительный
(> 10,7 ЕД/мл)
Здоровые 
доноры
40 36 4 0
Больные ЭИ 34 10 0 24
Таблица 3
Частота результатов определения IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO
у больных с диагнозом ЭИ и здоровых лиц
Полученные результаты исследований при ис-
пользовании вышеуказанных критериев показывают,
что положительный результат определения IgM АТ к
вирусам Коксаки и ECHO был у 70,6 % больных с
диагнозом ЭИ и 29,4 % - отрицательный, при этом
сомнительные результаты отсутствовали. Не исклю-
чено, что у части из 10 больных с отрицательным
результатом при поступлении в стационар через не-
сколько дней от начала острой ЭИ уровень IgM АТ
еще был недетектируемым вследствие короткого сро-
ка до обследования, начала инфекции и в дальней-
шем бы продукция специфических IgM АТ к Кокса-
ки и ECHO вирусам нарасла бы и отмечалось нали-
чие их. Отрицательные результаты определения IgM
АТ к Коксаки и ECHO вирусам отмечались у 90 %
здоровых доноров, сомнительные – лишь у 10 %,
положительные – у 0 %, что также характеризует тест-
систему как высокоспецифичную.
Таким образом, разработанная и сертифициро-
ванная (Свидетельство № 6113/2007 от 15.02.2007) тест-
система для определения
IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO дает у боль-
шинства больных клинически диагностированной
энтеровтрусной инфекцией положительный резуль-
тат. Использование ее и анализ результатов согласно
разработанных критериев позволяет лабораторно
установить у 70 % пациентов с клинически постав-
ленным диагнозом ЭИ факт наличия специфических
АТ класса IgM. Это дает возможность быстро (для
проведения анализа требуется всего 2 – 3 часа) под-
твердить объективно наличие ЭИ у данной группы
пациентов.
Работы по определению IgM АТ при ЭИ единич-
ные и посвящены, как правило, не клиническим, а
экспериментальным исследованиям [6]. Результаты
исследований IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO у
больных ЭИ с помощью ИФА метода представлены
[3]в статье Т.В.Амвросьевой и соавт.(2004). При этом
положительные результаты зарегистрированы у 68%
обследованных пациентов, что практически совпа-
дает с полученными нами результатами.
Специфичность разработанной тест-системы,
отсутствие интерференции и зависимости ее резуль-
татов от наличия АТ к вирусам полиомиелита под-
тверждена результатами наших исследований, про-
веденных среди больных и здоровых лиц с высоким и
низким уровнем АТ к данным вирусам при исследо-
вании IgG АТ к вирусам Коксаки и ECHO, а также
результатами исследований привитых и непривитых
детей живой полиовакциной [7].
ВЫВОДЫ
1. Уровень IgM АТ к вирусам Коксаки и ECHO у
больных с клиническими проявлениями ЭИ состав-
ляет 18,7±3,2 ЕД/мл и существенно отличается от по-
казателей группы здоровых лиц - 6,4±2,8 ЕД/мл (Р <
0,01).
2. У 70 % больных с клинически выставленным
диагнозом ЭИ выявляются IgM АТ к вирусам Кокса-
ки и ECHO; у здоровых IgM АТ к вирусам Коксаки и
ECHO в диагностически значимом титре не опреде-
ляются.
3. Чувствительность метода определения IgM АТ
к вирусам Коксаки и ECHO с использованием тест-
системы составляет 84,6% (ДИ 67,6% – 96,0%), спе-
цифичность – 85,7% (ДИ 66,7% – 97,5%).
4. Разработанную тест-систему целесообразно
использовать для уточнения диагноза острой ЭИ в
практическом здравоохранении и научных исследо-
ваниях.
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